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Le stesse sono inquadrate nell’ambito di 
un progetto di ridefinizione del sistema 
del Welfare i cui principi ispiratori hanno 
condotto a un decentramento dei poteri e 
delle responsabilità in materia di assistenza. 
L’approfondimento del diritto alla salute sotto 
il profilo teorico e normativo si è realizzato 
dopo il 1946, contemporaneamente ad una 
rinnovata riflessione sui diritti dell’uomo a 
seguito del secondo conflitto mondiale e alla 
promulgazione di documenti rilevanti. Due 
riferimenti temporali essenziali costituiscono 
il fondamento legislativo nel nostro paese 
e connettono le principali enunciazioni 
internazionali in tema di Diritto alla Salute: 
tra il 1946 ed il 1948 nascono l’Organizzazione 
Mondiale della Sanità e la Dichiarazione 
Universale dei Diritti dell’Uomo e, sempre 
in questo periodo, il diritto alla salute rientra 
nella Costituzione Italiana nell’ambito dei 
fondamentale innalzare costantemente il livello di qua-
lità delle prestazioni. Pertanto, promuove un processo di 
apprendimento organizzativo interno volto al migliora-
mento continuo delle performance sanitarie e della custo-
mer satisfaction, in grado di far crescere l’intero sistema 
sanitario nazionale pubblico e privato.
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Nel corso dell’ultimo decennio si è potuto osservare un 
graduale spostamento della definizione di qualità assi-
stenziale intesa come efficienza organizzativa ad una 
spiegazione incentrata sull’efficacia del processo di cura 
e di orientamento all’utente. Con questa premessa, si può 
configurare l’accreditamento all’eccellenza come un per-
corso che promuove gli aspetti qualitativi dell’integra-
zione e della continuità delle cure in risposta alle mutate 
esigenze dei cittadini. Il miglioramento della qualità pro-
fessionale richiesto agli operatori sanitari dovrebbe essere 
orientato non solo ad affinare le competenze tecniche sul 
campo, ma ad esercitare le stesse entro un sistema orga-
nizzativo strutturato in cui si sviluppano processi finaliz-
zati a garantire il servizio assistenziale atteso dall’utenza. 
Nella realtà italiana, la logica dell’accreditamento all’ec-
cellenza è in linea con un mercato sanitario in cui risulta 
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1. Alcuni riferimenti storico-giuridici in 
sanità 2. Cenni sui Sistemi di accreditamento 
sanitario internazionale e di valutazione 
della qualità; 3. Total Quality Management; 
4. Clinical Governance; 5. Clinical Risk 
Management; 6. Una riflessione conclusiva
1. Alcuni riferimenti storico-giuridici 
in sanità
Il diritto alla salute appartiene alla categoria dei diritti la cui realizzazione è progressiva 
e si colloca tra i diritti culturali, economici 
e sociali sanciti dalle carte internazionali. 
Storicamente, il nostro sistema di salute ha 
conosciuto una serie di riforme strutturali 
che hanno modificato profondamente 
l’organizzazione e il funzionamento sanitario. 
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definizione fondamentale identifica il “bene 
salute” come bene primario e ne impone una 
piena ed esaustiva tutela “nel rispetto della 
dignità e della libertà umana”2. Pertanto, non 
può prescindere da una precisa volontà dell’in-
dividuo che si autodetermina a riceverla sul-
la base del consenso informato, inteso quale 
consapevole adesione al trattamento sanitario 
proposto dal medico e sancito da numerose 
fonti internazionali3.
Il diritto alla salute rappresenta, ad oggi, 
una conquista progressiva condizionata da 
un’ampia serie di fattori, tra i quali, l’impie-
go di rilevanti risorse economico-finanziarie, 
la realizzazione di impianti e infrastrutture 
e la compartecipazione dei cittadini nella va-
lutazione di qualità dei servizi assistenziali 
erogati. Si assiste, peraltro, ad una crescente 
consapevolezza rispetto alla necessità di innal-
zare non solamente il livello generale di salute 
della popolazione ma anche di eliminare le di-
suguaglianze sociali nella distribuzione della 
salute sul territorio, nel rispetto delle indivi-
dualità di ogni essere umano.
“Con l’avvento della crisi dei primi anni ‘90 
emerge il problema connesso alla compatibi-
lità tra la compressione della spesa sanitaria e 
la salvaguardia dei livelli quantitativi e quali-
tativi delle prestazioni sanitarie allo scopo di 
garantire effettività alla tutela della salute”4. A 
tal proposito, i casi in cui la nostra giurispru-
denza amministrativa si è trovata a fare i con-
ti risultano essere molteplici come, in primis, 
quello relativo alle attese degli assistiti rispetto 
ad una prestazione diagnostica e o strumenta-
le che non possa essere assicurata in tempi ra-
2 Art. 1, c.1, d.lgs. n. 502/92.
3 In materia di “forma del consenso informato in materia 
sanitaria”, cfr. N. Callipari, La forma del Consenso Informato, 
Medicina e Chirurgia, 53, 2360-2362, 2011. Reperibile su 
sito i.net: http://www.quaderni-conferenze-medicina.it/
wp-content/uplook/medchir53_2011.pdf “Il consenso 
informato rappresenta certamente un momento partico-
lare e delicato della fase comunicativa, ponendosi come 
strumento che contribuisce allo stabilirsi dell’alleanza 
terapeutica. Consenso significa, infatti, partecipazione, 
consapevolezza, informazione, libertà di scelta e di deci-
sione del paziente: esso rappresenta il momento deter-
minante dell’alleanza terapeutica che si connota come 
fattispecie a formazione progressiva”, ivi, p. 2360.
4 Cfr. L. Lamberti, Diritto sanitario, op. cit..
diritti fondamentali emanati dalla Repubblica. 
Secondariamente, con la soppressione del 
sistema mutualistico ospedaliero e l’istituzione 
del Servizio Sanitario Nazionale, con 
decorrenza 1° luglio 1980, in Italia si pongono 
le premesse normative per la realizzazione del 
dettato costituzionale in materia di salute1.
Nell’ordinamento giuridico italiano, il Ser-
vizio Sanitario Nazionale identifica il comples-
so di funzioni e delle prestazioni assistenziali 
svolte dai servizi sanitari regionali, dagli enti 
e istituzioni di rilievo nazionale e dallo Stato, 
volte a garantire la tutela della salute come di-
ritto fondamentale dell’individuo ed interesse 
della collettività, nel rispetto della dignità e 
della libertà della persona umana.
L’articolo 32 della Costituzione italiana qua-
lifica il diritto alla salute quale fondamentale 
diritto dell’individuo e interesse della collet-
tività e sancisce la gratuità agli indigenti. La 
1 Il Sistema Sanitario Nazionale Italiano (SSN) è un 
sistema pubblico di carattere universalistico e solida-
ristico. E’ istituito il 23 dicembre 1978 in applicazione 
del dettato costituzionale con la legge 833. Per un appro-
fondimento sull’emanazione della legge 833/78 cfr.: A. 
Cicchetti, I dipartimenti ospedalieri nel servizio sanitario 
nazionale. Origini, evoluzione, prospettive, FrancoAngeli/
Sanità, Milano, 2013, pp. 24-25. “La legge 833 stabilisce il 
definitivo superamento del sistema assicurativo su base 
mutualistica e lo scioglimento di tutti gli enti con fina-
lità assistenziali. Altresì sono individuati tre livelli di 
competenza: l’attuazione del SSN è di pertinenza dello 
Stato, delle regioni e degli enti territoriali e promuove la 
partecipazione dei cittadini. Ad essi è garantita l’ugua-
glianza nei confronti del servizio sanitario indipenden-
temente dallo status e dalla condizione sociale di appar-
tenenza, in un’ottica di omogeneizzazione del sistema 
e di offerta in termini di attività destinate alla promo-
zione, al mantenimento ed al recupero della salute fisica 
e psichica di tutta la popolazione escludendo differen-
ziazioni sul territorio nazionale. Di conseguenza, fun-
zioni, competenze e modelli organizzativo-gestionali 
risultano rigidamente strutturati in linea con principi 
di razionalità e di universalità definiti a priori. L’impos-
sibilità a governare l’intero sistema determina l’esigen-
za di decentrare maggiore autonomia e responsabilità 
a livello regionale e locale attraverso una ridefinizione 
dell’assetto istituzionale, organizzativo e gestionale del 
sistema”. L. Lamberti, (a cura di), Diritto sanitario, IPSOA, 
Milano, 2011. Per un approfondimento sul tema, cfr. R. 
Giorgetti, Legislazione e organizzazione del servizio sanita-
rio, Maggioli, Rimini, 2010. In riferimento al “sistema 
sanitario come macchina organizzativa” cfr. A. Mapelli, 
Il sistema sanitario italiano, Bologna, 2012.
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le strutture sanitarie, pubbliche e private, ope-
ranti per conto del Servizio Sanitario Naziona-
le debbono essere accreditate sulla base delle 
procedure stabilite dalla regione7.
L’accreditamento è un processo di valutazio-
ne esterna di qualità tramite il quale un sog-
getto esterno valuta se una struttura operativa 
soddisfa i requisiti predefiniti. Si distinguono 
due tipologie fondamentali di accreditamen-
to: istituzionale e volontario. L’accreditamento 
istituzionale al Sistema Sanitario Nazionale è 
rilasciato dalle Regioni nei riguardi delle strut-
ture autorizzate pubbliche e private e si confi-
gura come un attestato di qualità da parte del 
SSN nei confronti dell’utenza che può avvalersi 
della possibilità di scegliere tra le strutture sot-
toposte dal sistema sanitario alla certificazione 
di qualità. L’accreditamento all’eccellenza rap-
presenta un meccanismo di valutazione tra pari 
che si propone come obiettivo l’introduzione 
quando, nel 1910, Ernest Codman propose un sistema 
fondato su end results, per cui un ospedale doveva 
seguire gli assistiti con lunghe degenze per poter 
valutare l’efficacia del trattamento prestato. Se il 
trattamento non risultava efficace, l’ospedale era 
tenuto a determinarne la causa, affinché casi simili 
potessero esser trattati con successo. L’accreditamento 
trovò configurazione concreta nell’ambito del 
terzo congresso di chirurgia del Nord America del 
1912 e, cinque anni più tardi, l’American College of 
Surgeons definì il Minimum Standard for Hospital. In 
Italia, si cominciò a parlare di accreditamento con 
l’emanazione del d.l.gs. 502/92, il quale prevedeva che 
tutte le strutture, pubbliche e private, intenzionate 
ad esercitare attività sanitarie per conto del SSN, 
dovessero possedere un’autorizzazione rilasciata 
previo accertamento della conformità a definiti 
requisiti minimi. Questi ultimi vennero definiti solo 
successivamente, in seguito all’emanazione del DPR 
14 gennaio 1997 n. 37, il quale dette avvio alla fase 
di istituzionalizzazione dell’accreditamento per le 
strutture sanitarie, fissando i requisiti minimi per 
l’accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e 
private. Cfr. A. Oneto, Dall’accreditamento istituzionale 
all’accreditamento definitivo?, in Sanità pubblica e 
privata, 2007, fasc. 5,17. Altresì cfr. A. Catelani, La sanità 
pubblica, Padova, 2010, pp. 157-159; si veda anche di 
A. Fortino, F. Di Stanislao, Institutional accreditation 
of Health Services in Italy: the long road to quality, PMC, 
Blood Transfusion, 2014 Apr: s551-s553.
7 In Italia, l’accreditamento ha carattere istituzionale ed 
è obbligatorio oltre che condizione necessaria per poter 
essere ammessi al finanziamento da parte del Servizio 
Sanitario Nazionale.
zionali dalla struttura di servizio pubblico, op-
pure da un soggetto privato accreditato, anche 
quando si tratti di prestazione sanitaria iden-
tificata come assolutamente indispensabile ai 
fini dell’accertamento diagnostico tempestivo 
di uno stato di morbilità.5 Con ciò la salute, 
nonché la sua tutela, non si esaurisce nella pro-
mozione di posizioni soggettive di vantaggio a 
carattere individuale ma postula, altresì, la mo-
bilitazione delle opportune politiche di ordine 
pubblico interno, oltre che internazionale.
2. Cenni sui sistemi 
di accreditamento sanitario 
internazionale e di valutazione 
della qualità
La salute, come bene e valore obiettivamen-
te rilevante per l’ordinamento, si delinea come 
una categoria complessa che necessita di un 
processo continuo di aggiornamento in rap-
porto all’evoluzione delle necessità e delle atte-
se proprie delle società complesse e del capita-
lismo avanzato. A tutt’oggi, la realizzazione di 
strutture e l’esercizio di attività sanitarie sono 
subordinate al rilascio di autorizzazione che 
presuppone il possesso di requisiti minimi a 
livello strutturale, tecnologico ed organizzati-
vo dell’azienda sanitaria. Tuttavia, l’autorizza-
zione non abilita all’erogazione delle presta-
zioni sanitarie per conto del Sistema Sanitario 
Nazionale e, a tal fine, si rende necessario l’ac-
creditamento6. In base al d.lgs. 502/1992, tutte 
5 La gestione delle liste di attesa può essere semplificata 
quando siano individuati strumenti e forme di 
cooperazione tra tutti gli attori del sistema al fine di 
garantire risposte adeguate attraverso una concreta presa 
in carico del paziente. Nell’ambito del documento Qualità 
e SSN: riferimenti e documentazione, reperibile sul sito 
www.salute.gov.it/mgs/C_17_pubblicazioni_28_
allegato.pdf , al punto 6.2.2 è citato: “La voce dei cittadini 
dovrebbe essere sentita su argomenti quali il contenuto 
dell’assistenza sanitaria, la contrattazione, la qualità dei 
servizi nell’interazione paziente/erogatore, la gestione 
delle liste di attesa ed il seguito dato ai reclami”. Al punto 
6.2.3: “L’esercizio della scelta e di altri diritti dei pazienti 
richiede la disponibilità di mezzi di educazione ed 
informazione ampi, accurati e puntuali”, ibidem.
6 Il sistema di accreditamento delle aziende sanitarie 
ha origine negli USA agli inizi del ventesimo secolo 
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focalizza sul monitoraggio e la qualità delle 
performance cliniche mediante l’identificazio-
ne dei processi più rilevanti per l’assistenza. 
In seguito, la JCAHO si concentra sulla defini-
zione sempre più dettagliata degli standard9 
-2200- e un sistema di punteggio basato su 
algoritmi, nell’intento di rendere il giudizio 
sempre più obiettivo10. In Canada l’accredita-
mento è gestito dal Canadian Council of Health 
Services Accreditation (CCHSA) che rappresenta 
uno tra i principali organi internazionali di 
accreditamento di eccellenza quale percorso 
di miglioramento della qualità e sistema di 
garanzia per l’assistito della qualità delle cure 
erogate dalle strutture sanitarie11. Il sistema di 
accreditamento australiano Australian Council 
on Hospital Standard (ACHS) espleta funzioni 
essenziali di monitoraggio secondo standard 
nazionali nell’ottica del miglioramento con-
tinuo della qualità dei servizi sanitari erogati 
ai cittadini-utenti. Sia il sistema canadese che 
quello australiano hanno ottenuto notevole 
successo nello sviluppo dell’autoregolamenta-
zione del mercato sanitario. In Francia, l’agen-
zia nazionale francese deputata a conferire 
l’accreditamento e la valutazione delle cure è 
l’Agence Nationale d’Accreditation et d’Evaluation 
en Santé (ANAES) che stabilisce le norme a cui 
fare riferimento per la valutazione della strut-
tura, le procedure da impiegare e gli obiettivi 
da raggiungere secondo la logica del miglio-
ramento continuo e della customer satisfaction. 
Ancora, in Gran Bretagna, le organizzazioni 
che attuano programmi di accreditamento 
sono diverse tra le quali si possono annovera-
re: Hospital Accreditation Program (HAP), Health 
9 Il termine standard va inteso come norma che 
definisce la qualità attesa. Si distingue tra standard di 
qualità generali che rappresentano obiettivi di qualità 
che si riferiscono al complesso delle prestazioni 
erogate, e standard specifici che fanno capo alle singole 
prestazioni rese all’utente. Gli standard sono seguiti 
da affermazioni definite criteri che rappresentano le 
attività che conducono a soddisfare lo standard.
10 Per un approfondimento inerente lo sviluppo 
organizzativo e professionale in sanità cfr. E. Ranci Ortigosa, 
La valutazione di qualità nei servizi sanitari, Milano, 2000.
11 Il CCHSA propone una serie di standard orientati 
al raggiungimento dei migliori risultati riferiti alle 
conoscenze medico-scientifiche ed alle risorse disponibili. 
della logica del miglioramento costante e conti-
nuo nonché dell’apprendimento organizzativo. 
Quest’ultimo nasce in un contesto di confron-
to tra professionisti della medesima categoria 
– da cui la denominazione anche di accredita-
mento tra pari o accreditamento professiona-
le – come procedura di valutazione interna al 
sistema professionale finalizzata al migliora-
mento continuo del servizio erogato, attraverso 
una logica di apprendimento organizzativo che 
vede il coinvolgimento di tutti i professionisti 
di una determinata struttura. Otre che su base 
volontaria l’accreditamento all’eccellenza rap-
presenta uno strumento partecipativo, poiché 
i criteri e gli indicatori di qualità assunti come 
riferimento per l’attività valutativa devono tro-
vare riconoscimento e consenso nell’ambito 
della comunità professionale di riferimento, 
contribuendo a sostenere ed a promuovere una 
cultura della qualità orientata al miglioramento 
continuo. Nel corso del tempo, l’accreditamen-
to all’eccellenza ha ampliato il proprio campo 
di applicazione estendendolo dalle caratteristi-
che della struttura al processo di erogazione del 
servizio assistenziale considerando il paziente 
al centro del sistema8.
A livello internazionale, gli enti che con-
feriscono l’accreditamento all’eccellenza alle 
strutture sanitarie sono diversi. Tra questi, la 
Joint Commission on Accreditation of Healthcare 
Organisations (JCAHO) il cui manuale, elabo-
rato nel 1970, supera il concetto di standard 
minimo, che aveva dominato fino ad allora, 
per approdare ad una definizione di stan-
dard come espressione del livello massimo 
di qualità attesa, per cui la qualità è conside-
rata funzione del processo di cura. Nel 1985, 
il manuale di accreditamento si incentra sulle 
“dieci tappe verso la qualità” che stanno a fon-
damento della metodologia del Quality Assu-
rance e che diverrà uno degli elementi cruciali 
per l’accreditamento delle strutture sanitarie. 
Verso la fine degli anni ottanta, la JCAHO assu-
me il paradigma del miglioramento continuo 
della qualità attraverso l’Agenda for Change che 
8 Inerente al tema delle caratteristiche organizzative e 
del sistema di relazioni interne alla struttura ospedaliera, 
si rinvia a: A. Cicchetti, L’organizzazione dell’ospedale. Fra 
tradizione e strategie per il futuro, Milano, 2002, p. 108.
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mente utilizzata negli Stati Uniti, rappresenta 
un modello organizzativo adottato in tutte le 
aziende leader mondiali. Secondo Ishikawa, il 
successo di un’organizzazione risiede nel mi-
glioramento continuo orientato alla qualità e 
da esso deriva la soddisfazione del cliente che 
rappresenta l’obiettivo esterno e tangibile. Se-
condo Avedis Donabedian14 il concetto di qua-
lità applicato alla sanità è rappresentato dal 
rapporto tra i miglioramenti di salute ottenu-
ti ed i miglioramenti massimi raggiungibili 
sulla base delle conoscenze più avanzate e del-
le risorse disponibili. Il paradigma di valuta-
zione della qualità dei servizi sanitari prevede 
la tripartizione in tre assi riferiti a:
- Struttura (input): fa capo alla qualità orga-
nizzativa e contempla le risorse umane, fisi-
che, tecniche e finanziarie stabili e necessarie 
a garantire il funzionamento del sistema sani-
tario;
- Processo: è la qualità professionale che fa 
riferimento al comportamento ed alle azioni 
poste in atto dagli operatori nei riguardi degli 
assistiti sulla base di specifiche norme scienti-
fiche, etiche e sociali;
- Esito (outcome): si tratta delle modificazio-
ni delle condizioni di salute conseguenti agli 
interventi sanitari; è essenziale operare una 
distinzione tra esito e risultato ed impiegare 
quest’ultimo per indicare il grado di raggiun-
gimento di un obiettivo. Qui il punto di vista 
dell’utente è rilevante e si traduce nel grado di 
percezione del proprio stato di salute e della 
soddisfazione provata rispetto all’assistenza 
ricevuta.
Al fine di ottenere un processo di qualità è 
indispensabile rendere dinamica la relazione 
tra i tre assi:
14 Per un approfondimento sul tema, cfr. A. Donabedian, 
La qualità dell’assistenza sanitaria, Volume 1, Roma, 1990.
Quality Service (HQS) ed il Clinical Standard Bo-
ard for Scotlands (CSBS). Si evince che l’accre-
ditamento all’eccellenza si basa su di una lo-
gica di tipo comparativo fra realtà omogenee 
e propria dei sistemi di benchmarking12. A tale 
riguardo, secondo Foglio, il marketing rappre-
senta, nel presidio ospedaliero, un modo con-
creto per affrontare la centralità dell’utente 
ed afferma che l’accettazione e l’applicazione 
del comportamento d’impresa da parte delle 
strutture ospedaliere può promuovere il pro-
cesso di aziendalizzazione volto a soddisfare 
la domanda di salute con efficacia ed efficien-
za.13 In linea generale, l’obiettivo dell’accre-
ditamento consiste nel garantire al cittadino 
un’assistenza sanitaria aderente alla pratica 
clinica basata su prove di efficacia nell’ambi-
to di un’organizzazione che verifica costan-
temente i suoi processi e ne promuove il mi-
glioramento continuo, con il coinvolgimento 
degli operatori e dell’utenza, in un contesto 
sicuro. Altresì, rappresenta il risultato finale 
di un complesso intreccio di fattori, quali la 
razionalità nell’impiego delle risorse umane e 
materiali, la capacità della leadership di gestio-
ne del governo assistenziale e di prevenzione 
del rischio clinico, l’impiego delle tecnologie 
strumentali ed il sostegno dell’innovazione, 
la realizzazione di percorsi formativi aderenti 
alla pratica clinica e di aggiornamento conti-
nuo rivolti alle figure professionali coinvolte 
nel processo di assistenza.
3. Total Quality Management
Il Total Quality Control è un’espressione co-
niata da Feingenbaum nel 1956 per indicare 
un approccio alla qualità esteso a tutte le fun-
zioni aziendali. Il concetto di Qualità Totale, 
nato in Giappone ed espressione poi ampia-
12 Come si può dedurre dall’esperienza internazionale, 
l’accreditamento risulta riferibile a un modello definito 
ed a relativi programmi che rinviano a ragioni di 
ordine: sanitario, attraverso la garanzia di appropriati 
livelli di cura; economico, mediante la verifica 
dell’adeguatezza delle prestazioni da retribuire; 
formativo, poiché promuove la formazione continua e 
lo scambio di saperi e di esperienze professionali.
13 Cfr. A. Foglio, Il marketing sanitario, Milano, 2007.
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vizio assistenziale, centrale diviene il coinvol-
gimento dell’utente, poiché egli stesso diventa 
co-produttore dell’identità del servizio medesi-
mo. Non scordiamo che lo stesso è portatore di 
necessità assistenziali da soddisfare ma anche 
di conoscenze, vissuti ed abilità che necessaria-
mente devono essere valorizzati16. In tal senso 
è fondamentale che i professionisti sanitari ne 
conoscano le necessità e le attese e possiedano 
quella flessibilità organizzativa indispensabile 
ad adeguare le differenti modalità di risposta 
e di erogazione dei servizi a questa finalizzati. 
Ranci Ortigosa definisce la qualità percepita 
come la “lettura soggettiva della qualità dei ser-
vizi sanitari effettuata dai destinatari attuali 
e potenziali dell’azione sanitaria ed esprime il 
loro apprezzamento sui singoli servizi cui sono 
stati, o potrebbero essere, utilizzatori, oppure 
sui servizi sanitari nel loro insieme”17.
In linea generale, l’elemento che contribu-
isce maggiormente a determinare il grado di 
soddisfazione del paziente riguarda le caratte-
16 Il paziente partecipa attivamente al conseguimento 
dei risultati di salute e delle cure stesse che sono in 
relazione con il suo livello di coinvolgimento e, quindi, 
con il suo grado di soddisfazione. E’ diventata prassi 
consolidata considerare il paziente non più soggetto 
passivo, bensì attivo nel contesto del servizio sanitario 
che gli viene erogato. Per un approfondimento si 
rinvia a: G. Favretto, “Fasi operative dell’algoritmo” in 
Organizzare la soddisfazione in sanità, Milano, 2007, p.155.
17 E. Ranci Ortigosa, La valutazione di qualità nei servizi 
sanitari, cit., p. 14; per un approfondimento sul tema: 
qualità percepita, qualità organizzativa e qualità erogata, 
cfr. C. Cipolla, Manuale di sociologia della salute, Volume 2, 
Milano 2004, p. 249.
Il sistema dinamico di valutazione della qualità dei 
servizi sanitari15
La ricerca continua del meglio da parte dei 
professionisti sanitari, congiuntamente alla co-
stante richiesta della miglior assistenza da parte 
del cittadino, ha impresso una forte accelerazio-
ne alla spinta verso il miglioramento continuo 
della qualità delle prestazioni sanitarie. Vi con-
corrono motivazioni di carattere normativo, 
economiche ed etiche e di sicurezza nei riguar-
di degli assistiti. Quest’ultima dimensione rap-
presenta un obiettivo essenziale dei sistemi di 
valutazione della qualità assistenziale poiché è 
intesa come difesa della persona da forme di as-
sistenza inappropriata o dannosa, derivante da 
cattiva pratica clinica o dall’impiego di tecnolo-
gie non sufficientemente validate. Porre al cen-
tro del sistema la persona significa avere come 
fine prioritario la sua soddisfazione e, pertanto, 
il miglioramento continuo si realizza median-
te il monitoraggio sistematico della struttura e 
delle performance che riguardano i processi as-
sistenziali. Con questa premessa, è fondamen-
tale l’implementazione di una cultura orga-
nizzativa ovvero un codice di comportamento 
cui il gruppo di lavoro è chiamato ad attenersi 
e che convoglia tutti gli aspetti inerenti la vita 
organizzativa con le rispettive interazioni. Fo-
calizzando l’attenzione sul termine “persona”, 
dobbiamo considerare che la medesima è unica 
ed autonoma rispetto alle scelte decisionali che 
riguardano la propria salute e le scelte terapeu-
tiche. Di conseguenza, nell’erogazione del ser-
15 A cura di C. Corposanto, “La valutazione della qualità 
in sanità: alcune riflessioni teoriche”, in Difesa Sociale, 
vol. LXXXV, 2006, n. 1-2, pp. 11-32.
Insieme di risorse che rendo-
no possibile l'erogazione di un 
servizio sanitario
⇓
STRUTTURA             ⇒
⇑
Gestione efficae delle strutture
Insieme degli interventi 
realizzati da confrontare con 
caratteristiche ritenute ideali
⇓
PROCESSO                ⇒
⇐       Modifiche dei processi
Insieme delle variazioni 
osservate negli stati generali 





⇐        Valutazione degli esiti
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bito aziendale, l’efficacia della comunicazione 
è considerata alla stregua di un indicatore di 
qualità del rapporto tra le persone ed a tutti i 
livelli di sistema. Pertanto, un’attenzione mi-
rata alla gestione della comunicazione inter-
na, è importante al fine di garantire a tutto il 
personale informazioni e dati relativi ai pro-
cessi organizzativi, curativi ed erogativi, per 
responsabilizzare i collaboratori e migliorare i 
risultati relativi alla qualità dell’assistenza. Se-
condo Foglio, attraverso una valida comunica-
zione interna si dispone del necessario mezzo 
per incanalare risorse e professionalità verso il 
conseguimento di performance ottimali, innal-
zando il servizio assistenziale erogato a livelli 
qualitativi elevati e per soddisfare l’utenza21.
4. Clinical Governance
Espressione anglosassone introdotta dal Ser-
vizio Sanitario Nazionale in Gran Bretagna e 
coniata di recente nel linguaggio dei professio-
nisti sanitari, la Clinical Governance rappresenta 
una politica sanitaria che pone al centro dell’at-
tenzione l’efficacia e l’appropriatezza clinica 
delle prestazioni, creando quelle condizioni 
indispensabili affinché la valutazione di qualità 
delle stesse diventi parte integrante dell’attività 
istituzionale dei servizi sanitari22. Sally e Donal-
dati sensibili è accordata dalle leggi ordinarie dello 
Stato, dagli interventi del Garante della privacy e dal 
d.lgs. 196/2003 che rappresenta il quadro normativo 
principale di riferimento. Sono definiti “dati sensibili” 
i dati di particolare delicatezza che possono rivelare 
lo stato di salute e la vita sessuale, l’origine razziale ed 
etnica, le convinzioni religiose, le opinioni politiche o 
di altra natura che, in quanto tali, non possono essere 
diffusi. I dati sensibili possono essere comunicati 
a soggetti determinati solo nei casi espressamente 
previsti dalla legge ed in conformità al parere del 
Garante per la protezione dei dati personali. Per un 
approfondimento cfr. S. Rodotà e P. Zatti (diretto da), 
Ferrara R (a cura di), Trattato di biodiritto. Salute e Sanità, 
Giuffrè, Milano, 2010, pp. 611-615.
21 Cfr. A. Foglio, p.356, op.cit..
22 La Clinical Governance rappresenta una modalità di 
gestione dei servizi sanitari promossa dal documento 
inglese “A first class service: Quality in the new national health 
service” (Londra, Department of Health, 1998), al fine di 
porre in atto attività di valutazione e di miglioramento 
della qualità professionale. Cfr. R. Chambers, G. Wakley, 
ristiche reali del servizio ricevuto. Nell’ambito 
degli studi condotti a porre in evidenza i fat-
tori che influiscono sulla soddisfazione dell’u-
tente, Weiss18 distingue quattro aree:
- fattori inerenti ad alcune peculiarità del 
paziente, quali le caratteristiche socio-demo-
grafiche, il suo stato generale di salute, i suoi 
atteggiamenti personali e le sue attese nei con-
fronti di chi eroga prestazioni assistenziali;
- fattori che riguardano le caratteristiche 
tecniche del servizio ricevuto;
- fattori relazionali connessi al rapporto tra 
la persona assistita e il personale con cui entra 
in contatto;
- fattori di ordine strutturale associati al 
contesto ospedaliero di riferimento.
Un modo per migliorare la qualità del ser-
vizio erogato consiste nell’analisi dei dati pro-
venienti da indagini sanitarie che utilizzano 
il feedback del cliente beneficiario dei risulta-
ti del processo assistenziale. Le informazioni 
raccolte possono riguardare, ad esempio, un 
commento sulle cure mediche e l’assistenza 
fruite oppure il sostegno psicologico-emotivo 
riscosso durante un ricovero ospedaliero. Si 
tratta di informazioni di grande utilità che 
consentono al management aziendale di mo-
nitorare i dati al fine di promuovere il miglio-
ramento della qualità dell’assistenza sanitaria 
nei confronti dei pazienti e di ottimizzare l’ac-
cessibilità degli utenti ai servizi aziendali. Per 
facilitare il coinvolgimento degli assistiti nelle 
indagini di customer satisfaction19 è fondamen-
tale che i professionisti sanitari stabiliscano 
con il paziente una relazione empatica avva-
lendosi di strategie idonee volte a realizzare 
una comunicazione efficace20. Specie in am-
18 Weiss, 1988 in G. Favretto (a cura di), Il cliente in 
sanità. I risultati di un percorso di ricerca, Milano, 2002, pp. 
188-189.
19 Una modalità per vagliare l’efficacia di un sistema 
sanitario consiste nel misurare il grado di soddisfazione 
dei cittadini-utenti rispetto alle modalità di assistenza 
ed ai servizi riscossi. Ciò può essere ottenuto mediante 
la registrazione delle opinioni degli utenti tramite 
interviste o questionari. Riguardo al tema inerente la 
misurazione del grado di soddisfazione dell’utenza 
si rinvia alla lettura di G. Schiavi, La misurazione della 
customer satisfaction, Milano, 2004.
20 In ambito sanitario, la tutela e la riservatezza dei 
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ni imprenscindibili al raggiungimento degli 
obiettivi clinici predeterminati è rappresenta-
ta dal ruolo degli utenti come partecipanti atti-
vi. Partecipazione dell’utenza significa avviare 
una politica di apertura (openess) nei confronti 
dei cittadini, di comunicazione e di informa-
zione nei riguardi del pubblico, al fine di incre-
mentare la consapevolezza rispetto alle attese 
riferite agli interventi sanitari ed alla tipologia 
dei servizi assistenziali erogati26.
La Clinical Governance rappresenta un ele-
mento chiave nel miglioramento delle perfor-
mance dei professionisti sanitari e dell’effi-
cienza organizzativa a tutti i livelli di sistema 
aziendale. Regolando le relazioni tra il manage-
ment sanitario, gli utenti ed i portatori d’inte-
resse, un’organizzazione sanitaria che applica 
con razionalità i principi del governo clinico 
si avvale delle strutture e delle tecnologie per 
mezzo delle quali si rende possibile il raggiun-
gimento degli obiettivi stabiliti, i mezzi con cui 
questi sono raggiunti ed i metodi di monitorag-
gio delle prestazioni erogate. A ciò si aggiunge 
che, una presa si coscienza degli operatori sa-
nitari riferita alla necessità di promuovere una 
crescita culturale continua, con una forte atten-
zione ai temi della comunicazione e dell’inte-
grazione professionale, può implementare il 
rapporto di fiducia tra i cittadini ed il servizio 
sanitario fidelizzando l’utenza.
5. Clinical Risk Management
Da quanto riportato si evince che la presta-
zione sanitaria rappresenta il risultato di una 
pluralità di interventi specialistici che implica-
no, in primis, una stretta collaborazione tra le di-
verse figure professionali a tutti i livelli del siste-
aspetti di pratica corrente che sono valutati in termini 
di struttura, processo ed esito. Si fonda sul confronto 
e la misurazione delle pratiche professionali con 
standard di riferimento al fine di gestire attività di 
miglioramento delle cure offerte.
26 Un aspetto rilevante, che riguarda il processo di 
accreditamento, è costituito proprio dalle indagini 
di customer satisfaction che consentono di rilevare i 
cambiamenti nel tempo del livello di soddisfazione 
degli utenti rispetto alle prestazioni ottenute e di 
verificare la qualità dei servizi assistenziali erogati.
dson (1998) definiscono la Clinical Governance 
come un “Sistema attraverso il quale le organiz-
zazioni sanitarie si rendono responsabili del 
miglioramento continuo della qualità dei loro 
servizi e garantiscono elevati standard assisten-
ziali creando le condizioni ottimali nelle quali 
viene favorita l’eccellenza clinica”23.
Un servizio sanitario in grado di praticare 
una politica di governo clinico ha la capacità 
di acquisire informazioni dettagliate inerenti 
ai processi assistenziali erogati a determina-
te categorie di utenti ed ai risultati ottenuti. 
Pertanto, l’organizzazione aziendale dovrebbe 
attivare linee di responsabilità chiare e tali da 
garantire che le medesime informazioni siano 
impiegate al fine di orientare le scelte cliniche 
ed organizzative24. Nel contesto della Clinical 
Governance la pratica clinica deve coniugar-
si con l’efficacia, l’efficienza e la sicurezza dei 
processi e dei risultati. Con questa premessa, 
una corretta gestione del rischio clinico non 
può prescindere dall’implementazione di una 
serie di attività volte all’identificazione degli 
eventi avversi, degli errori e del rischio di erro-
re, procedendo per prevenzione e correzione 
degli stessi. In questo quadro, la logica sistemi-
ca prevede che siano rispettati ruoli e funzioni 
operative, nell’ambito di un contesto organiz-
zativo finalizzato al perseguimento di obiettivi 
condivisi e di integrazione ai vari livelli azien-
dali25. Degno di nota è che una delle condizio-
Making Clinical Governance Work for You, Radcliffe Medical 
Press, Oxford, 2000, pp. 98 e segg..
23 Ministero della Salute, Dipartimento della Qualità, 
Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, 
dei Livelli Essenziali di Assistenza e dei principi etici 
di sistema, Manuale di Audit Clinico, www.salute.gov.it/
imgs/C_17_pubblicazioni_1552_allegato.pdf 
24 Cfr. L. Casolari, R. Grilli, Il governo clinico del sistema 
sanitario, Roma, 2004, p. 4 e segg.. Secondo gli autori, 
la realizzazione concreta del governo clinico richiede 
interventi a cascata, a differenti livelli decisionali ed 
operativi del sistema: a livello di governo regionale 
(macro), a livello decisionale inter e intra-aziendale 
(meso) ed a livello decisionale nell’ambito del team 
rappresentato dai professionisti sanitari (micro).
25 Nell’ambito della Clinical Governance, l’Audit Clinico 
rappresenta uno strumento di miglioramento della 
qualità dei servizi assistenziali e delle cure offerte 
all’utenza. Si tratta di un metodo che focalizza su 
specifici problemi di ordine clinico/assistenziali e su 
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Il Ministero della Salute definisce la Ge-
stione del Rischio Clinico come il “Processo 
sistematico, comprendente sia la dimensione 
clinica che quella gestionale, che impiega un 
insieme di metodi, strumenti ed azioni che 
consentono di identificare, analizzare, valuta-
re e trattare i rischi al fine di migliorare la si-
curezza dei pazienti”. Gestire il rischio clinico 
significa perseguire l’obiettivo di incrementa-
re la sicurezza degli assistiti e migliorare gli 
outcomes attraverso modalità di prevenzione e 
di riduzione degli eventi avversi30. In quest’ot-
tica, l’applicazione razionalizzata di un siste-
ma di risk management in ambito sanitario 
comporta conseguenze positive sulla qualità 
dell’assistenza erogata al paziente e, di conse-
guenza, dell’immagine aziendale. Nel 2004, 
l’Organizzazione Mondiale della Sanità ha co-
stituito la World Alliance for Patient Safety con 
il mandato di ridurre le conseguenze sociali 
e sanitarie derivanti da incidenti terapeutici 
e da errori medici, ponendo l’utente al centro 
del movimento internazionale per il migliora-
mento della sicurezza in campo sanitario.31 In 
Italia, il Piano Sanitario Nazionale 2003-2005 
identifica il rischio clinico come un ambito 
prioritario per lo sviluppo della qualità del 
Servizio Sanitario Nazionale e, a posteriori, il 
Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 colloca 
la gestione del rischio clinico a salvaguardia 
e tutela della sicurezza del paziente e del per-
National Academy Press, Washington, 2000, p. 28 e 
segg.. Cfr. S. Woodward, Achieving a safer health service: 
Part 1. Making safety a way of life, PubMed.gov, Prof Nurse, 
2004, Jan; 19 (5): 265-268.
30 Il Ministero della Salute definisce l’evento avverso 
“l’evento inatteso correlato al processo assistenziale e 
che comporta un danno al paziente, non intenzionale 
ed indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere 
prevenibili o non prevenibili. Un evento avverso 
attribuibile ad errore è un evento avverso prevenibile”, 
a cura del Ministero del Lavoro, della Salute e delle 
Politiche sociali, Protocollo per il Monitoraggio degli 
Eventi Sentinella, www.salute.gov.it/imgs/c_17_
pubblicazioni_1783_allegato.pdf
31 Cfr. F.Ruggeri, Quale salute per chi. Sulla dimensione sociale 
della salute, FrancoAngeli, 2010, p. 123. Altresì si rinvia 
a: S.A. Myers, “Overview of Hospital Accreditation and 
Patient Safety”, in Patient Safety and Hospital Accreditation: 
a model of ensuring success, Springer Publishing Company, 
New York, 2012, p. 44 e segg..
ma aziendale. L’efficacia della comunicazione e 
la cooperazione interpersonale costituiscono il 
presupposto per il buon esito degli interventi e 
la riduzione dei rischi connessi all’esercizio delle 
attività sanitarie. Del resto, la sicurezza connes-
sa alle attività assistenziali rappresenta un bene 
prioritario sia per gli operatori stessi sia per i 
cittadini-utenti che richiedono sempre maggio-
ri garanzie, come testimonia la Carta dei diritti 
del malato nella quale, tra i 14 diritti enunciati, 
prevede il diritto alla sicurezza, il diritto alla pro-
tezione ed il diritto alla qualità delle prestazioni 
assistenziali27. Ad oggi, in ambito sanitario è sta-
ta attribuita una crescente rilevanza all’analisi 
ed alla gestione inerente la questione dell’errore 
umano28, tale che sono stati implementati pro-
grammi cosiddetti di risk management, conside-
rati quale componente essenziale nell’ambito di 
una politica di qualità implementata sulla cen-
tralità della persona assistita29.
27 Il diritto alla sicurezza recita: “Chiunque si trovi in 
una situazione di rischio per la sua salute ha il diritto ad 
ottenere tutte le prestazioni necessarie alle sue condizioni 
e a non subire ulteriori danni causati dal cattivo 
funzionamento delle strutture e dei servizi”; il diritto 
alla protezione: “Il SSN ha il dovere di proteggere ogni 
essere umano che si trova in condizione momentanea 
o permanente di debolezza, non facendogli mancare 
l’assistenza di cui ha bisogno”; il diritto alla qualità: 
“Ogni cittadino ha il diritto di trovare nei servizi sanitari 
strutture ed operatori orientati verso un unico obiettivo: 
promuovere la guarigione ed il miglioramento del suo 
stato di salute”. Cfr. C. Bottari, F.A., Roversi Monaco, 
La tutela della salute tra garanzie degli utenti ed esigenze di 
bilancio, Rimini, 2012, p. 187 e segg..
28 James Reason, sostenitore della teoria sistemica 
dell’errore, pone in evidenza le caratteristiche inerenti 
la cultura della sicurezza in ambito aziendale: 1) la 
consapevolezza degli operatori nel segnalare i rischi 
ed errori che possono minacciare la sicurezza; 2) 
l’accuratezza dei dati forniti dagli operatori sanitari e dai 
dirigenti; 3) il livello di competenza posseduta in merito 
ai fattori organizzativi, ambientali, tecnologici ed 
umani che contribuiscono al verificarsi degli errori. Per 
un approfondimento sulla teoria dell’errore umano, si 
rinvia a: J. Reason, Human error: models and management, 
British Medical Journal, 2000 Mar 18; 320 (7237): 768-
770. Si veda anche J. Reason, “The nature of error”, edito 
J. Reason, Human error, New York, Cambridge University 
Press, 1990, pp. 1-18.
29 Per un’analisi approfondita sul tema della gestione 
del rischio clinico si rinvia a: J.M. Corrigan, M.S. 
Donaldson, L.T. Kohn, T. McKay, K.C. Pile, Institute of 
Medicine, To err is Human, building a safer health system, 
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Peraltro, un aspetto saliente della qualità as-
sistenziale consiste nel fornire un insieme di 
trattamenti sanitari coerenti e connessi con 
continuità nel rispetto delle esigenze dei citta-
dini. Di conseguenza, la prospettiva dell’uten-
te nel processo di erogazione dell’assistenza 
sanitaria diviene essenziale: continuità rap-
presenta ciò che il paziente percepisce come 
accompagnamento nelle cure unitamente alla 
presa in carico professionale.
Nel realizzare un sistema fondato sulla 
Qualità Totale, l’azienda che intende applicare 
questi principi dovrebbe operare professional-
mente al fine di garantire che ciascun paziente 
riceva la prestazione assistenziale che deter-
mina il miglior esito possibile in base al mas-
simo livello di conoscenze disponibili, con il 
minor rischio di danno per l’assistito, il minor 
dispendio di risorse economiche e materiali ed 
il massimo grado di soddisfazione per l’utente 
ed i suoi familiari33. Il Sistema Qualità Azien-
dale, insieme strutturato e coerente di attività 
interdipendenti e trasversali all’organizzazio-
ne, dovrebbe orientare strategie, risorse umane 
e materiali in una direzione opportuna tale da 
conseguire questo obiettivo, promuovendo in 
tal modo la qualità dell’assistenza sanitaria nel-
le sue differenti espressioni. La qualità dell’as-
sistenza e di erogazione di servizi sanitari alla 
persona richiede un approccio sistemico a cau-
sa della complessità a livello organizzativo e 
della variabilità dei contesti socioculturali che 
caratterizzano l’organizzazione stessa. E’ la ri-
sultante della capacità di governance, della razio-
nalità nell’impiego di risorse umane e materiali 
e della capacità di indirizzare e promuovere i 
comportamenti professionali verso performan-
ce ottimali. L’efficacia del processo di cura con-
cerne aspetti legati all’accessibilità, tempestivi-
tà, appropriatezza, continuità ed integrazione, 
mentre, l’orientamento all’utente rimanda alla 
dimensione dell’umanizzazione intesa come ri-
spetto della persona che contempla garanzia di 
privacy, comunicazioni pertinenti e partecipa-
zione soggettiva alle scelte in ambito sanitario.
La filosofia di fondo rispecchia il concetto di 
Qualità Totale inteso come assoluta conformi-
tà alle attese dell’utenza ed il modello di Total 
33 Piano Sanitario Nazionale 2006-2008.
sonale come un elemento imprenscindibile 
nella promozione della Clinical Governance. In 
questa prospettiva, una corretta gestione dei 
rischi in ambito sanitario non può che essere 
favorita da un serio impegno della direzio-
ne, da una cultura aziendale predisposta a tal 
fine e da una formazione capillare orientata 
al miglioramento continuo.32 Ciò allo scopo di 
diffondere, negli operatori che si occupano di 
salute, comportamenti volti allo sviluppo di 
una consapevolezza del rischio che pongano 
al centro dell’attenzione le reali necessità dei 
cittadini-utenti del servizio sanitario.
6. Una riflessione conclusiva
L’attuale sviluppo dei sistemi sanitari oc-
cidentali è conseguenza della ricerca di un si-
stema di controllo ottimale che tenga in con-
siderazione le sempre crescenti aspettative di 
qualità dell’assistenza erogata ai cittadini. Tra 
le attività strategiche aziendali vi è il miglio-
ramento continuo dell’assistenza sanitaria che 
consente di realizzare una maggiore soddisfa-
zione per l’utenza che potrebbe tradursi in un 
vantaggio competitivo. A tutt’oggi, la sfida più 
importante che i sistemi sanitari si trovano 
ad affrontare è rappresentata dalla necessità 
di garantire un’assistenza sanitaria integrata, 
efficace ed appropriata per la presa in carico di 
persone con bisogni socio-sanitari complessi. 
32 Puntare al miglioramento continuo significa 
perseguire l’obiettivo di innalzare gradualmente 
tutti gli indicatori di prestazione e di soddisfazione 
dell’utente relativi ai processi aziendali. Si tratta della 
strategia che i giapponesi chiamano Kaizen e che 
consiste nel miglioramento continuo a piccoli passi e 
costante nel tempo. Quest’ultimo si ottiene mediante 
la modificazione dei comportamenti quotidiani di tutti 
gli operatori e, la somma dei singoli miglioramenti, 
comporta di conseguenza il miglioramento dell’intero 
processo. Questo concetto è legato alla percezione 
che le potenzialità di miglioramento siano illimitate 
e che pertanto possano esser perseguite tramite 
un’attività quotidiana di perfezionamento delle 
idee. Si tratta del Daily Routine Work, strumento di 
mantenimento e di miglioramento delle perforamance, 
costantemente calibrate sulle necessità dell’utenza. Per 
un approfondimento consultare: M. Du Plessis, The 
impact of Organisational Culture on knowledge management, 
Chandos Publishing, Oxford-England, 2006, p. 61 e segg..
82
issn 2035-584xTigor: rivista di scienze della comunicazione e di argomentazione giuridica - A.VII (2015) n. 2
Un approccio sistemico orientato al Total Quality Management
Quality Management volto ad un miglioramen-
to continuo e generalizzato dei processi di ero-
gazione dei servizi sanitari e delle strutture 
che si occupano di tutela della salute.
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